Klinik Arastirmalar ve Onaylanmis Kurulus Daire Baskanligi

ANKARA
Ekim-2018
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‘ # ’ » Gegis Suireci

MDR kapsaminda piyasaya cihaz arzi

—

MDD/AIMDD
kapsaminda cihaz
Onaylanmis MDD Ek IV piyasada
AB Resmi kurulus (OK) sertifikalarin bulundurabilmek/
Gazetesi’'nde atanma son gegerlilik hizmete sunabilmek
yayimlanma bagvurulari tarihi icin son tarih

Yurarluk

—

Tam MDD/AIMDD

Uygulama kapsaminda
sertifikalarin son

gecerlilik tarihi

Direktifler kapsaminda sertifikalar - Direktif gerekliliklerinin karsilanmasi

dizenlenebilir/yenilenebilir

www.titck.gov.tr

- Tasarim ve kullanim amacinda 6nemli
degisiklik olmamasi sartiyla
- MDR kapsaminda; PMS, PGD, vijilans ve

kayit(cihaz, isletme) gereklilikleri karsilanarak
3



x
‘ .9 ’ » MDR - MDD Yapisal Farkliliklar
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Cansiz veya cansiz

Tibbi ar:nq.gh hale getirilmis insan
olmayan uriinler doku veya hiicreleri
(EK XVI) turevleri kullanilarak

imal edilen cihazlar

MDR

(MDD+AIMDD)

* Diger Direktiflerle dizenlenen Urlinler (gida,
kozmetik, tibbi Grinler, kan trinleri vb.)
ve
* ileri tedavi triinleri ve canli materyaller iceren
urinler
kapsam disi birakilmistir.

YVVYYVY

EK XVI Ornek Cihazlar

Renkli kontakt lensler
Liposaksin

Dermal dolgular

IPL, epilasyon lazerleri
Dovme silme ekipmanlari



J)>

“tibbi cihaz’ tanimina:

* Hastaligin tahmini, prognozu,

* Fizyolojik ya da patolojik sirecin veya durumun arastirilmasi, ikame edilmesi veya
modifikasyonu,

 Insan viicudundan elde edilen érneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi
amaclari

* implantlarile reaktifler,

* Gebeligin desteklenmesine yonelik cihazlar,

* Tibbi cihazlarin, cihaz aksesuarlarinin ve Ek XVI'daki Urlnlerin temizligi, dezenfeksiyonu
veya sterilizasyonu igin 6zel olarak tasarlanan Grtnler

eklenmistir.
({ J
aksesuar’ tanimina:

Tibbi cihazin/cihazlarin kullanim amaci/amaclari bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve
spesifik olarak yardimci olmak icin kullanilan parcalar eklenmistir.



imalatgi

. . Madde 10
Bir cihazi imal eden veya

; : * Kalite yonetim sistemi
tamamen yenilestiren veyahut v

* Risk yonetimi sistemi

tasarlanmis, imal edilmis ya da «  Klinik degerlendirme/
tamamen yenilestirilmis bir PMCF
cihazi olan ve bu cihazi kendi adi *  Teknik
da ti ) K ltind dokiimantasyon
ya da ticari markasi altinda + Kayit/UDI
pazarlayan gercek veya tuzel «  PMS sistemi
kisiyi ifade etmektedir. * Etiketleme
*  Olumsuz olay /FSCA
raporlama

e Zarar tazminati igin
gerekli mali teminat

* Mevzuata uyumdan
sorumlu kisi



U)

Yetkili Temsilci

Madde 11
* Mevzuata uyumdan
sorumlu kisi
* Teknik
dokimantasyonu,

EC Sertifikalari ve
Uygunluk Beyanini
bulundurma

e Kayit

* Sikayet/olumsuz

olaylardan imalatgiyi

haberdar etme,
kaydini tutma

« imalatcgl Tuziik'e
aykiri hareket
ettiginde yasal
olarak sorumlu

imalatcinin MDR kapsamindaki
yukimlulukleriyle ilgili belirli gorevleri
onun adina yerine getirmek lzere
imalatci tarafindan yazili bir sekilde
gorevlendirilen gercek veya tizel
kisidir.

E

Vekaletname
Acikca tanimlanmis yazili gorevler



ithalatg!
Madde 13

Cihaza/ambalajina
kendi bilgilerini
ilistirme

Kayit

EC Sertifikalariile
Uygunluk
Beyanlarini saklama
Yetkili temsilci
atandigini
dogrulama

'CE isareti/ ™

etiketleme/
uygunluk
beyani/ UDI
_atanmasini
~dogrulama -
,//_71\\'\.\ —_— S
Duzeltici S ' Detpolama/
faaliyetlerde ~ }‘ asima
isbirligi ( \ sartlarina
ishirligi / _
" ’ v uyma
2 | Dagitici ve \ o

- wll ithalatgilar e o

\ y
o - y
’/Sikayetlerin\/\\ Ciddi risk/

e / cisﬁ:;lzr

cihazlarm | il
kaydini / \ Yet. 1 /
/ \_ Otoriteye /

\_ tutma
U o

“_bildirme

Dagitici
Madde 14

ithalatcinin
cihaza/ambalajina/
beraberindeki bir
dokiimana
bilgilerini ilistirdigini
dogrulama

Cihazin
uygunlugunu
gostermeye yonelik
dokimanlari
saglama



‘ y ’ » MDR- iktisadi isletmecilerin Temel Yiikiimliiliikleri

iktisadi isletmeciler; AB uygunluk beyaninin
kapsadigl son cihaz piyasaya arz edildikten sonra
en az 10 yil sureyle- implante edilebilir cihazlar
icin en az 15 yil slireyle;

v’ bir cihazi kime tedarik ettiklerinin,

v' bir cihazi kimden tedarik ettiklerinin

kaydini tutmakla ve talebi halinde Yetkili
Otoriteye sunmakla yukamladdar.

www.titck.gov.tr
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U)

v' Kendi adi, kayith ticari unvani veya kayitli ticari markasi
altinda bir cihazi piyasada bulundurmasi,

Cihazin kullanim amacini degistirmesi,

Uygulanabilir gerekliliklere uygunlugun etkilenebilecegi
bir sekilde cihazi modifiye etmesi halinde imalatgi sayilir.

AN

Yeniden Ambalajlama ve Etiketleme

v' Imalatgi tarafindan saglanan bilgilerin ya da pazarlama icin
gerekli diger bilgilerin geviri dahil temini

v" Orijinal durumun korundugu bir sekilde yeniden
ambalajlama/dis ambalaj degisikligi

+» Kalite yonetim sistemi (KYS) kurulmasi,

¢ Bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen, KYS ile
iliskili sertifikanin sunulmasi,

** En az 28 giin 6nce imalatgi ve Yetkili Otorite’nin
bilgilendirilmesi,

%* Talep Uzerine, etiket, kullanim kilavuzu, yeniden
ambalajlanmis cihaz numunesinin sunulmasi

+* Kendi bilgilerinin eklenmesi




>

e Cihazin saliverilmesinden 6nce KYS’ye uygunlugunun
kontrol edilmesini,

* Teknik dokiimantasyon ve Uygunluk Beyaninin
dizenlenmesini ve glincel olmasini,

* Piyasaya arz sonrasi gozetim (PMS) gerekliliklerinin
karsilanmasini,

e Vijilans kapsaminda Yetkili Otoritelere raporlama
gerekliliklerinin karsilanmasini,

* Arastirma amacli cihazlar icin genel glivenlilik ve
performans beyaninin hazirlanmasini

saglamaktan sorumludur.

Her birine yukaridaki gérevlerin yazih olarak atanmasi sartiyla
mevzuata uyumdan sorumlu kisi bir ekip de olabilir.
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PACEMAKER RECIPIENT

Saturlar, zimba telleri, dental dolgular, dental braketler,
dis kronlar, vidalar, kamalar, plakalar, teller, pinler,
klipsler ve konektorler haric implantlar icin;

- Imalatci ve cihaz bilgileri,

- Uyari, tedbir, dnlemler,

- Kullanim 6mru ve gerekli takipler hakkinda bilgiler,

- Hastanin maruz kalabilecegi malzemeler ve maddeler
hakkinda genel niteliksel ve niceliksel bilgiler dahil
hasta tarafindan guvenli kullanimi saglayacak tim
bilgiler

IMPLANT KARTI vasitasiyla hastaya sunulur. Bu bilgiler,

meslekten olmayan bir kisi tarafindan kolaylikla

anlasilabilir bir sekilde vyaziir ve uygun oldugunda
glincellenir.



MDR kapsam degerlendirmesi

Risk sinifi degerlendirmesi
Uygulanabilir glivenlilik ve performans gerekliliklerinin belirlenmesi

Uygunluk degerlendirme prosediri secimi

Teknik dokiimantasyonun hazirlanmasi

Uygunluk degerlendirme prosedirinin uygulanmasi
UDI-DI atanmasi
Uygunluk Beyani hazirlanmasi
CE isareti ilistirilmesi

UDI-Pl ilistirilmesi
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U)

MDD-EK IX MDR-EK VIII
[18 Kural][zz Kural]
> invaziv Olmayan Kural:1-4 Kural:1-4
Cihazlar
> invaziv Cihazlar Kural: 5-8 Kural: 5-8
> Aktif Cihazlar Kural: 9-12 Kural: 9-13

> Ozel Kurallar Kural: 13-18 Kural: 14-22
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Siniflandirma kurallarinda yer alan tanimlarda degisiklik yapilmistir.

Devamli kullanim: «Bir islem sirasinda kullanima gecici olarak ara verilmesine ya
da temizlik veya dezenfeksiyon gibi amaclar icin cihazin gecici olarak kullanim disi
birakilmasina bakilmaksizin, ayni cihazin kullanim siiresinin tamamidir.» ifadesi
eklenmistir.

Hasarli deri ve hasarli mukoz membran ve dogrudan tani kavramlari eklenmistir.

Aktif cihaz: Enerjinin yogunlugunu degistiren cihazlar eklenmistir.

implante edilebilen cihazlar: Tamami veya cogu absorbe edilenler de dahil
edilmistir. Cerrahi operasyon ifadesi klinik girisim ifadesi ile degistirilmistir.



Siniflandirma kurallarinda degisiklikler bulunmaktadir.

 Kurall,5,12,13,14,15,17 MDD ile aynidir.

* Kural 2’ye «hucreler» eklenmistir.

« Kural 3’e «insan doku ve hiicrelerini ihtiva eden cihazlar» ile IVF ve organ
saklama solusyonlarina iliskin kural eklenmistir.

e Kural 4’e hasarli mukoz membran eklenmistir.

* Kural 6, 7 ve 8 uyarinca: Kalp ve merkezi dolasim sistemine dogrudan temas
eden tim cerrahi invaziv cihazlar sinif lll olarak siniflandirilacaktir.

« Kural 8e aktif implante edilebilir cihazlar ve aksesuarlari eklenmistir.

* Kural 9’a Aktif implante edilebilir cihazlara, cerrahi meslere, spinal disk
replasmani amacl implantlara ve omurgaya temas eden implantlara iliskin alt
kurallar eklenmistir.

e Kural 10’a izleme amach aktif cihazlar eklenmistir.

e Kural 11 yazihimlara iliskin yeni kuraldir.

* Kural 16’ya sterilizasyona yonelik cihazlar eklenmistir.

« Kural 18’e «insan doku ve hiicrelerini ihtiva eden cihazlar» eklenmistir.



Kural 19 nanomateryal iceren cihazlara iliskin yeni kuraldir.

Kural 20 tibbi Grinln inhalasyon yoluyla verildigi invaziv cihazlara iliskin yeni
kuraldir.

Kural 21 deriden veya vicut agikliklarindan uygulanan, absorbe edilen ya da
lokal olarak dagilan maddelerden/madde kombinasyonlarindan olusan
cihazlara iliskin yeni kuraldir.

Kural 22 bitinlesik tani fonksiyonu olan aktif terapotik cihazlara iliskin
kuraldir.
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‘ -ﬂ ’ » MDR- Piyasaya Arz Oncesi Adimlar

Genel Guvenlilik ve Performans Gereklilikleri

20
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MDD EK-1 Temel Gerekler, MDR EK-1 Genel Guvenlilik ve Performans
Gereklilikleri olmustur.

v

v
v

AN

v
v
v

Risk yonetim sistemi (en son teknolojik gelismelere uygunluk, risk yonetim sistemi,
her bir risk ve toplam riskin azaltilmasi vb.),

Cihazda kullanilan maddeler (CMR, endokrin bozucu, nanomateryal vb.),

Insan viicudu tarafindan absorbe edilen veya insan viicudunda lokal olarak dagilan
maddelerden ya da madde kombinasyonlarindan olusan cihazlar,

Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan kaynakli dokularin veya hucrelerin tlrevleri
kullanilarak imal edilen cihazlar,

Cansiz biyolojik maddeler kullanilarak imal edilen cihazlar,

Kullanilabilirlik (kullanim ortami, kullanici 6zellikleri vb.),

Yazilimlar (IT ortami ile etkilesimi, kullanilan platformun o6zelligi, IT guvenligi,
guvenilirlik, verifikasyon, validasyon vb.)

Bilgi guvenligi,

Cihazlarin guvenli bertarafi,

Meslekten olmayan kisilerce kullanimi amaglanan tibbi cihazlarin ortaya c¢ikardigi
risklere karsi koruma

konularinda gerekliliklerin vurgulandigr;

v

Etiket ve kullanim kilavuzu gereklerinin kapsaminin onemli oOlgtude arttinidigi
gorulmektedir.

En son teknolojik gelismeler/dokiimanlar dikkate alinmalidir.
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‘ 9 ’ » MDR- Piyasaya Arz Oncesi Adimlar

Teknik Dokiimantasyon

www.titck.gov.tr
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‘ ' » Teknik Dokiimantasyonun Olusturulmasi

Teknik dokimantasyon ve 0Ozeti; acgik, duzenli, kolaylkla incelenebilir ve
belirsizlige mahal vermeyen bir sekilde sunulur. Teknik dokiimantasyon,
asagidaki boliumlerden olusur:

1. Cihaz tanimi ve spesifikasyonlari

2. Imalatci tarafindan temin edilecek bilgiler

3. Tasarim ve imalat bilgileri

4. Genel guvenlilik ve performans gereklilikleri

5. Fayda-risk analizi ve risk yonetimi

6. Uriin dogrulama ve validasyon

*EK I’de detaylandiriimistir.
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Klinik Degerlendirme

Cihaz amaclandigi sekilde kullanildiginda, klinik yararlari dahil, givenlilik ve
performansini dogrulamak icin cihazla ilgili surekli olarak tretme,
toplama, analiz etme ve degerlendirmeye yonelik sistematik ve planl bir strectir.

Klinik degerlendirme; mevcut alternatif tedavi seceneklerinin degerlendirmesine
dayanabilir.

Klinik degerlendirme ve dokiimantasyonu, PMCF planinin ve PMS planinin
uygulanmasindan elde edilen klinik verilerle ilgili cihazin yasam déngiisii boyunca
gtincellenir.
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Klinik Degerlendirme

e «Klinik veri» cihazin kullaniimasiyla elde edilen
glvenlilik ve performansla ilgili bilgilerdir:

1. ilgili cihazin klinik arastirmasindan/ arastirmalarindan,

2. Cihaza esdegerligi gosterilebilen bir cihazin klinik
arastirmasindan/ arastirmalarindan ya da bu denk
cihazla ilgili olarak bilimsel literatlirde raporlanan diger
calismalardan

3. Cihaza veya bu cihaza esdegerligi gosterilebilen bir
cihaza iliskin diger klinik deneyimler ile ilgili olarak
hakemli bilimsel literatirde yayimlanmis raporlardan;

4. PMS, PMCF'den gelen klinik olarak ilgili bilgilerden

elde edilir.




» Teknik Dokiimantasyonun Olusturulmasi

«Klinik kanit» amaclandigi sekilde kullanildiginda, cihazin givenli olup
olmadiginin ve amacglanan klinik fayda(lar) saglayip saglamadiginin
degerlendirmesi icin yeterli miktar ve kalitede klinik veri ve Kklinik
degerlendirme sonugclaridir.

«Klinik fayda» cihazin; taniyla ilgili cikti(lar) dahil, anlamli, dlctlebilir, hastayla
ilgili klinik cikti(lar) bakimindan ifade edilebilen, bir kisinin sagligi tGzerindeki
ya da hasta yonetimi veya kamu saglhgi tzerindeki olumlu etkisidir.

«Klinik performans» amaclandigi sekilde kullanildiginda, cihazin, imalatgi
tarafindan beyan edilen kullanim amacini yerine getirebilmesi ve boylelikle
hastalar icin klinik fayda saglamasi kabiliyetidir.
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Q)
iMPLANTE EDILEBILEN ve SINIF Ill CIHAZLAR iCiN KLiNiK
ARASTIRMA YAPILMALIDIR.

Istisnalar:

®

v" Ayni imalatcinin hélihazirda piyasaya arz edilmis bir cihazinin modifikasyonlari yoluyla
tasarlanmissa,

v" Modifiye edilmis cihazin piyasaya arz edilmis cihaza esdeger oldugu imalatg tarafindan
gosterilmisse ve onaylanmis kurulus tarafindan uygun bulunmussa ve

v' Piyasaya arz edilmis cihazin klinik degerlendirmesi, modifiye edilmis cihazin ilgili
glvenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunu goéstermek icin yeterli ise.

v' Halihazirda piyasaya arz edilmis, farkli imalatcinin cihazina esdeger oldugu
gosterildiyse,

ikinci cihazin imalatcisinin devamlilik arz eden bir bicimde teknik dokiimantasyona tam
erisimine acikca imkan taniyan gecerli bir s6zlesmeye sahip olmasi ve

Orijinal klinik degerlendirmenin, MDR gerekliliklerine uygun olarak gerceklestirilmis
olmasi,

N NN
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(\
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Q)
IMPLANTE EDILEBILIR ve SINIF Il CIHAZLAR iCiN KLINIK
ARASTIRMA YAPILMALIDIR.

Istisnalar:

©),

v' Cihaz CE isaretliyse ve klinik degerlendirmesi:
- yeterli klinik veriye dayaniyorsa ve

- klinik degerlendirmesine yonelik tiriine 6zgl ortak spesifikasyonlara (OS) uygun ise

v" Klinik degerlendirmesi yeterli klinik veriye dayanan ve mevcutsa ilgili Griine 6zgl ortak
spesifikasyonlara (OS) uygun olan siturlar (cerrahi iplikler), zimba telleri, dental

dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar, plakalar, teller, pinler, klipsler
ve konnektorler.

AT

v" Bu durumlarda, klinik degerlendirme raporu ve klinik

degerlendirmenin degerlendirilmesi raporunda gerekg¢elendirilmesi
gerekmektedir.

v" Onaylanmis kurulus, piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF) planini
degerlendirir.
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‘ ) » Teknik Dokiimantasyonun Olusturulmasi

\

7

A AN

v Ek XVI'da listelenen trlinler icin klinik

<

A

yarar; cihazin performansinin
gosterilmesidir.

Klinik degerlendirmeleri; PMS, PMCF ve
spesifik klinik arastirmalarin verilerine
dayanir.

Benzer cihazlardan elde edilen verilerin
kullanimi usulince
gerekcelendirilmedikge klinik arastirma
yapilr.
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‘ .ﬂ ’ Y» MDR- Piyasaya Arz Oncesi Adimlar

Uygunluk Degerlendirme Prosediirleri

www.titck.gov.tr
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‘ ’) ’ » Uygunluk Degerlendirme Prosediirleri

Uygunluk degerlendirme prosedurleri 52. madde ve Ek IX ila Ek XI'de
aciklanmistir.

Tam Kalite Giivence Sistemi = Kalite Yonetim Sistemi

Tip incelemesi = Tip incelemesi

AT Dogrulamasi = Uriin Dogrulama

Uretim Kalite Glivencesi~> Uretim Kalite Glivencesi

Uriin Kalite Giivencesi = ---

www.titck.gov.tr 31



» MDR- Piyasaya Arz Oncesi Adimlar
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ASSESSMENT

Uygunluk Degerlendirme Prosediiriiniin
Uygulanmasi



» Uygunluk Degerlendirme Prosediiriiniin Uygulanmasi

Risk sinifi onaylanmis kurulus (OK) dahiliyetini gerektiriyor mu?
Secilen onaylanmis kurulus cihaz ile ilgili kodda atanmis mi?
Ayni uygunluk degerlendirmesi icin birden fazla onaylanmis kurulusa basvuru sunulamaz.
Onaylanmis kurulus nihai kararini vermeden 6nce basvuru geri ¢ekilirse, OK bunu diger
OKlara bildirir.
imalatcilar: Baska bir OK’ya basvuru yapilmadigini
veya
OK nihai kararini vermeden 6nce basvurunun
geri cekilip cekilmedigini beyan eder.

24.11.2017 Official Journal of the European Union L 309/9
ANNEX |
\Q The list of codes and corresponding types of devices for the purpose of specifying the scope of the

designation as notified bodies in the field of medical devices under Regulation (EU) 2017/745

=

L. CODES REFLECTING THE DESIGN AND INTENDED PURPOSE OF THE DEVICE

A, Active devices

1. Active implantable devices

MDA CODE Active implantable devices

MDA 0101 | Active implantable devices for stimulation finhibition/monitoring

MDA 0102 | Active implantable devices delivering drugs or other substances

MDA 0103 | Active implantable devices supporting or replacing organ functions

MDA 0104 | Active implantable devices utilising radiation and other active implantable devices

2. Active non-implantable devices for imaging, monitoring and/or diagnosis

MDA CODE Active non-implantable devices for imaging, monitoring and/or diagnosis

MDA 0201 | Active non-implantable imaging devices wtilising ionizing radiation

33



‘ ’ » Uygunluk Degerlendirme Prosediiriiniin Uygulanmasi

c Spesifik Prosediirler

Sinif lll implante edilebilir cihazlar ve bir tibbi Uriin tatbik
etmek/uzaklastirmak amagh sinif lib aktif cihazlar

Bir tibbi liriin oldugu kabul edilen tibbi madde ihtiva eden cihazlar

Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan/hayvan kaynakli dokular,
hiicreler ve tiirevlerini ihtiva eden cihazlar

Absorbe edilen/ lokal olarak dagilan maddelerden veya madde
kombinasyonlarindan olusan cihazlar

www.titck.gov.tr
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Q)
: Spesifik Prosedurler

Sinif lll implante edilebilir cihazlar ve bir tibbi {iriin tatbik etmek / uzaklastirmak
amach sinif lib aktif cihazlar

- MDR kapsaminda sertifika yenilemesi

- Ayni imalat¢inin ayni kullanim amaci i¢in cihazi modifiye etmesi ve bu
modifikasyonlarin fayda-riski olumsuz etkilemedigini gostermesi

- Ortak spesifikasyonlara uygunlugun gosterilmesi

durumlari haricinde klinik degerlendirme konsiltasyon prosedtirt uygulanir.

Uzman heyetler: - cihaz ve klinik prosedurun yeniligi
- fayda-risk profilinde onemli advers degisiklik
- ciddi olumsuz olay oraninda 6nemli artisi
goz onunde bulundurarak

bilimsel gorus olusturur.



> S

Q)
c Spesifik Prosedurler

GOrus vermemeye karar vermesi halinde kararini OK’ya

iletir. OK belgelendirme islemini yGratar. bilimsel gorus
olusturmazsa da OK belgelendirme islemini yurutdar.

OK uzman heyetin olusturdugu bilimsel gortise uymaz ise uygunluk degerlendirme
raporunda gerekcelendirir. Komisyon OK’nin gerekcelerini ve uzman heyet
gorusunu elektronik sisteme ylikleyerek kamuya acik kilar.
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: Spesifik Prosedurler

Bir tibbi liriin oldugu kabul edilen tibbi madde ihtiva eden cihazlar

Tibbi Grunln kalitesi, guvenliligi, cihazda ihtivasinin fayda ve risklerine iliskin
bilimsel goris:
Tibbi Uriinler Yetkili Otoritesi veya EMA

‘ insan kani veya plazma tirevi ihtiva ediyorsa EMA

gorus olusturulur. Gorus
olumsuz ise sertifika diizenlenmez.

N(
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: Spesifik Prosedurler

Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan/hayvan kaynakl dokular,
hiicreler ve tiirevlerini ihtiva eden cihazlar

insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin ya da bunlarin tiirevlerinin,
bagislanmasi, temin edilmesi ve test edilmesine yonelik bilimsel goris:
insan Doku ve Hiicreleri Yetkili Otoritesi

gorus olusturulur.
Gorus olumsuz ise sertifika diizenlenmez.

N( | I
Hayvan kaynakli dokular icin (AB) 722/2012 sayili Tiiziik
gereKlilikleri aranir.



» Uygunluk Degerlendirme Prosediiriiniin Uygulanmasi

: Spesifik Prosedurler

Absorbe edilen/ lokal olarak dagilan maddelerden veya madde
kombinasyonlarindan olusan cihazlar

Absorpsiyon, dagilim, metabolizma, atilim, lokal tolerans, toksisite, diger
maddelerle etkilesim, advers reaksiyon hususlarinda 2001/83/AT sayil Direktif
gereklilikleri aranir.
Absorbe edilen cihaz veya metabolizma Urinu icin bilimsel gorus:

Tibbi Uriinler Yetkili Otoritesi veya EMA

gorus olusturulur.



S
‘ ﬂ ) » MDR- Piyasaya Arz Oncesi Adimlar

Uygunluk Beyaninin Dluizenlenmesi

www.titck.gov.tr

40



L 117/278

=
[
=
~1

Official Journal of the European Union 5.5.

ANNEX [V

EU DECLARATION OF CONFORMITY

The EU declaration of conformity shall contain the following information:

. Name, registered trade name or registered trade mark and, if already issued, SRN referred to in Article 28 of the
manufacturer, and, if applicable, its authorised representative, and the address of their registered place of business
where they can be contacted and their location be established;

. A statement that the EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer;

3. The Basic UDI-DI as referred to in Part C of Annex VI;

ol

Product and trade name, product code, catalogue number or other unambiguous reference allowing identification
and traceability of the device covered by the EU declaration of conformity, such as a photograph, where
appropriate, as well as its intended purpose. Except for the product or trade name, the information allowing identifi-
cation and traceability may be provided by the Basic UDI-DI referred to in point 3;

. Risk class of the device in accordance with the rules set out in Annex VI,

=1

o

. A statement that the device that is covered by the present declaration is in conformity with this Regulation and, if
applicable, with any other relevant Union legislation that provides for the issuing of an EU declaration of
conformity;

-

. References to any CS used and in relation to which conformity is declared;

=

. Where applicable, the name and identification number of the notified body, a description of the conformity
assessment procedure performed and identification of the certificate or certificates issued;

=]

. Where applicable, additional information;

=1

. Tlace and date of issue of the declaration, name and function of the person who signed it as well as an indication
for, and on behalf of whom, that person signed, signature.

Uygunluk Beyani (Ek 1V)

Imalatciyl tanimlayici bilgiler (SRN)

ve yetkili temsilci bilgileri

Temel UDI-DI

Uriind tanimlayici bilgiler

Risk sinifi

Ortak spesifikasyonlara atif

OK adi ve kimlik numarasi, uygunluk
degerlendirme prosedurlerinin agiklamasi,
sertifikalarin tanimi

imalatcinin sorumlulugunda hazirlandigina
iliskin beyan

Mevzuatlara uygunluk beyani

imza (ad,soyad,unvan)-kimin adina
imzalandigl

EK IX uyarinca yapilacak degerlendirme 6ncesinde
taslak olarak sunulmasi gerekmektedir.
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* «piyasaya arz sonrasi gozetim» imalatcilarin, gerekli diizeltici veya Onleyici faaliyetleri ivedilikle
uygulamaya iliskin her tirla gereksinimi tanimlamak amaciyla, piyasaya arz ettikleri, piyasada
bulundurduklari veya hizmete sunduklari cihazlardan kazanilan deneyimleri proaktif olarak
toplamak ve gozden gecirmek icin sistematik bir prosediir kurmaya ve gtincel tutmaya yonelik
diger iktisadi isletmelerle isbirligi icerisinde yuruttikleri tim faaliyetlerdir.

> Imalatgilar KYS altinda PMS sistemi kurarak kalite ve glivenlilikle ilgili verileri cihazin émrii
boyunca aktif ve sistematik bir sekilde toplar, analiz eder, sonug cikarir ve diizeltici 6nleyici
faaliyet (CAPA) ihtiyacini belirler.

» CAPA ihtiyaci halinde gerekli 6nlemler alinarak OK ve Yetkili Otorite bilgilendirilir.

» Ciddi olumsuz olay tespit edilmesi halinde veya FSCA uygulanmasi halinde vijilans kapsamindaki
raporlamalar gergeklestirilir.

» PMS verileri:
- fayda-risk tespiti/risk yonetimi
- klinik degerlendirme
- SSCP
- CAPA/FSCA ihtiyaci belirleme
- kullanilabilirlik ve performans ve givenliligi gelistirme
- trend tespiti ve raporlamasi
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PMS Raporu: Sinif | cihazlar igin
CAPA gerekgelerini, PMS
verilerinin analizini ve ¢iktilarini
icerir.
Gerekli oldukga glincellenir.
Talebi halinde OK ve Otoriteye
sunulur.

Periyodik glivenlik gilincelleme raporu (PSUR): Sinif lla, Ilb ve Il cihazlar icin

Her cihaz/cihaz kategorisi/grubu icin CAPA gerekgelerini ve aciklamalarini

PMS verilerinin analizini ve ciktilarini,

Fayda-risk tespiti sonuglarini,

PMCEF bulgularini,

Satis hacmi, kullanilan populasyonun blayuklGga ve ozellikleri, kullanim sikhgi verilerini

icerir.

Sinif Il ve llb cihazlar icin yillik; sinif ha cihazlar icin asgari iki yilda bir ve gerekli
oldukca glincellenir.

Sinif 1l ve implante edilebilir cihazlar icin PSUR OK’ya sunulur ve OK kendi
degerlendirmeleriyle birlikte elektronik sisteme yukleyerek Yetkili Otoritelerin
erisimine acik kilar.
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PMCF: Piyasaya arz edilmis CE isaretli cihazlarda, klinik kullanimdan elde edilen
verileri slrekli ve proaktif olarak toplamak ve degerlendirmek Uzere yiratilen
surectir.

- cihazin beklenen 6mri boyunca guvenliligini ve performansini dogrulamak

- tanimlanmis risklerin stirekli kabul edilebilirligini saglamak

- bilinmeyen yan etkileri tanimlamak

- tanimlanmis yan etki ve kontraendikasyonlari izlemek

- gercek kanitlara dayanarak ortaya yeni cikan riskleri tespit etmek

- kullanim amacinin teyidi amaciyla olasi yanlis veya endikasyon disi kullanimi

tanimlamak

PMCF degerlendirme raporu hazirlanarak, klinik degerlendirme raporu ve teknik
dokiimantasyona dahil edilir.

Onaylanmis Kuruluslar, belirli hasta gruplari icin spesifik PMCF calismalari
ylrutilmesini talep edebilir.



G)>

Guvenllllk vg kl!r.uk performans Ozeti (S.SCP) : /—Temel UDIDI, cihazi ve imala
Implante edilebilir cihazlar ve sinif Il cihazlar

icin kullanict ve hasta anlasilir bir sekilde
dizenlenir ve kamuya acik olur.

~

teiyi
tanimlayici bilgiler,

-Kullanim  amaci,  endikasyonlar,
kontrendikasyonlar ve hedef
populasyonlar,

-Onceki nesillere veya varyantlara atif
dahil olmak Uzere cihazin,
farkhliklarinin  ve ilgiliyse, cihazla
birlikte kullanilmasi amaclanan
aksesuarlarin, diger cihazlarin ve
drtinlerin aciklamasi,

-Olasi tani veya tedavi alternatifleri,
-Uygulanan HS ve OS’lere atif;

-Klinik degerlendirme 6zeti ve PMCF
hakkinda ilgili bilgiler,

-Onerilen kullanici profili  ve
egitimleri,

-Artik riskler ile istenmeyen etkiler
hakkinda  bilgiler, uyarilar ve

inemler /

Sinif Il cihazlar ve implante edilebilir cihazlar
icin, PMCF degerlendirme raporu ve SSCP
asgari yillik olarak gtincellenir.

SSCP taslagi; teknik dosyada bulunur ve OK
incelemesinden gecer.

imalatgi etikette veya IFU’da refere eder.

EUDAMED araciligiyla kamuya acik olur.
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/\/ Ciddi h

olumsuz

olay
v SGDF
v’ Trend

N J

v' Trend raporlamasina tabi beklenen yan etkiler hari¢ ciddi
olumsuz olaylar raporlanmalidir.
- Ciddi olumsuz olaylar; en gec 15 gin icinde
- Ciddi kamu saglig1 tehdidi var ise derhal ve en gec 2 gun
- Olum veya saglik durumunda ciddi bozulma var ise en gec
10 glin icinde
raporlanir.
v’ Belirli benzer ciddi olumsuz olaylar icin; periyodik 6zet
raporlamasi yapilabilir.
v Ciddi olumsuz olaya iliskin arastirmalar risk degerlendirmesini
icerir.
v Arastirmalar lot veya cihaz degisimi gerektiriyorsa 6ncesinde
Yetkili Otorite bilgilendirilir.
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v' Ciddi

olumsuz
olay

v' SGDF
v’ Trend
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Saha Guvenligi Duzeltici Faaliyeti (SGDF/FSCA) ivedi olmamasi
halinde, ylritilmeden dnce raporlanmalidir.

SGDF’ye iliskin risk degerlendirmesi yapllir.

Saha Glvenligi Bildirimi (FSN) dizenlenir.

FSN taslagi yorumlamasi icin Yetkili Otoriteye sunulur.

FSN; UDI ve SRN'yi icerir; icerigi tim devletler icin ayni olur.
FSN; cihaz arizasi ve risklerini belirtir; yapilmasi gereken
faaliyetleri aciklar. Kamuya acik olur.
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v' Ciddi
olumsuz

olay
v' SGDF

v Trend
\_

J

@ Ciddi olumsuz olay olmayan olumsuz olaylarin
@ Beklenen istenmeyen yan etkilerin
sikligi ve siddetindeki istatistiki anlamli her artis trend

raporlamasi ile raporlanir.

- Siddet ve sikliga iliskin ongori teknik dosyada belirtilmelidir.
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